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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 151/2025/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo ROP 13 n225351.900372/2025-45
Processo SEI n2 25351.922443/2025-61
Processo Administrativo Sanitario n2: 25351.107839/2025-85

Expediente n° 0917348/25-7

Area: GGFIS

Analisa a solicitacao de retirada
de efeito suspensivo do recurso
administrativo contra a
publicacao da Resolucao-RE n°
2.524/2025, que determina o
recolhimento e a suspensao de
comercializacao, distribuicao e
uso do lote n° 29, validade.:
01/2026, do produto Molho de
alho, marca  Qualitd da
empresa SAKURA  NAKAYA
ALIMENTOS LTDA,
considerando o Laudo de
Analise Fiscal Definitivo n¢
275.1P.0/2025, emitido por
LACEN-DF, que apresentou
resultado insatisfatério nos
ensaios de determinacao de
dioxido de enxofre e pesquisa
quantitativa de didxido de
enxofre, sendo detectada a
presenca de 20,4 mg/kg de
dioxido de enxofre (expresso
como S0Oz2).

Relatora: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. RELATORIO



Trata-se de anadlise da retirada de efeito suspensivo
do recurso administrativo contra a publicacao da Resolucao-RE
n°® 2.524/2025, solicitada pela Geréncia Geral de Inspecao e
Fiscalizacao  Sanitaria, por meio do Despacho n¢
502/2025/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

A Resolucao-RE n° 2.524/2025, determinou o
recolhimento e a suspensao de comercializacao, distribuicao e
uso do lote n°® 29, validade.: 01/2026, do produto Molho de alho,
marca Qualita da empresa SAKURA NAKAYA ALIMENTOS LTDA,
considerando o Laudo de Analise Fiscal Definitivo n°©
275.1P.0/2025, emitido por LACEN-DF, que apresentou resultado
insatisfatério nos ensaios de determinacao de didéxido de enxofre
e pesquisa quantitativa de diéxido de enxofre, sendo detectada a
presenca de 20,4 mg/kg de diéxido de enxofre (expresso como
SO2), Infringindo a Instrucao Normativa n? 211, de 12 de marco
de 2023 e arts. 24, 28 e inciso IV, do art. 48 do Decreto-Lei n®
986/1969; tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n© 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e o art. 92 da Resolucao da Diretoria
Colegiada-RDC n2 655, de 24 de marco de 2022.

Assim, passo a analise.

2. ANALISE

Preliminarmente, importante destacar que os aditivos
previstos para molhos pela legislacdo sanitaria, encontram-se
listados no item 13 no anexo Il da INSTRUCAO NORMATIVA - IN n°
211, de 1° de marco de 2023, que estabelece as funcoes
tecnoldgicas, os limites maximos e as condicdes de uso para os
aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados
para uso em alimentos.

Essa categoria esta subdivida em diversas categorias,
sendo identificadas duas em que o produto poderia estar
incluido: 13.2 Molhos emulsionados (incluindo molhos a base de
maionese) e 13.4 Molhos nao emulsionados. Nao ha previsao
para uso de aditivos expressos como diéxido de enxofre para
essas duas categorias de alimentos, seja Didxido de enxofre (INS
220), Sulfito de sédio (NS 221), Bissulfito de sddio, sulfito acido
de sddio (INS 222), Metabissulfito de sddio (INS 223),
Metabissulfito de potassio (INS 224), Sulfito de potassio (INS
225), Bissulfito de calcio, sulfito acido de calcio (INS 227) e
Bissulfito de potassio (INS 225), portanto o0 uso desses
ingredientes no molho de alho configura-se em infracao sanitaria,



por estar em desacordo ao art. 90 da Instrucao Normativa n¢
211/de 2023 e art. 24 e inciso IV, do art. 48 do Decreto-Lei n®
986/1969.

Considera-se, que de acordo com o laudo de analise
275.1P.0/2025 (definitivo), emitido por LACEN-DF, os ensaios de
determinacao de diéxido de enxofre e pesquisa quantitativa de
dioxido de enxofre apresentaram resultados insatisfatérios, uma
vez que foi detectada a presenca de 20,4 mg/kg de diéxido de
enxofre (expresso como SO2) na amostra analisada.

A nao conformidade foi classificada como de ALTO
RISCO SANITARIO, uma vez que ha auséncia de autorizacao para
o uso de diéxido de enxofre em categorias como molhos,
condimentos ou similares, conforme a Instrucao Normativa n®2
211/2023. Apesar da concentracao detectada ser relativamente
baixa, a presenca do aditivo, ainda que em quantidade inferior a
outros limites estabelecidos para categorias permitidas, pode
representar risco a saude de grupos sensiveis, como individuos
asmaticos. Assim, devem ser adotadas medidas corretivas para
garantir a seguranca do produto e a conformidade legal.

Dessa forma, tendo em vista se tratar de laudo
conclusivo, considerou-se importante a adocao de medida
preventiva, suspendendo a comercializacao, distribuicao, uso e
recolhnimento do lote: 29, do produto MOLHO DE ALHO, marca
QUALITA, da empresa SAKURA NAKAYA ALIMENTOS LTDA, CNPJ:
61.070.694/0007-13.; nos moldes da Instrucao Normativa n2 211,
de 12 de marco de 2023 3 e Decreto-Lei n© 986/1969.

A Geréncia de Alimentos da Diretoria de Vigilancia
Sanitaria da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
(GEALI/DIVISA/SES-DF) comunicou ao fabricante sobre a
irreqularidade do produto identificada no Laudo de Analise
275.1P.0/2025 e o notificou a apresentar manifestacao escrita ou
solicitar andlise em contraprova, por meio do Oficio N2 556/2025
- SES/SVS/DIVISA/GEALI. O fabricante apresentou defesa escrita,
nao tendo sido apresentada nenhuma argumentacao relativa a
eventual limitacao do método utilizado na analise do produto.
Nao foi identificado nos autos pedido de analise de contraprova
por parte do fabricante. A pedido da GEALI/DIVISA/SES-DF, o
Lacen-DF elaborou o Despacho - SES/SVS/LACEN/GCQPA/NQA de
12 de junho de 2025, com manifestacao relativa a defesa do
fabricante. A GEALI/DIVISA/SES-DF comunicou o0 posicionamento
técnico do Lacen-DF ao fabricante por meio do Oficio N°©
712/2025 - SES/SVS/DIVISA/GEALL.



O LACEN-DF, por meio dos seus peritos, apresentou
0s seguintes argumentos:

Esclarecemos que como unidade analitica entendemos
gue uma vez detectado a presenca do Diéxido de Enxofre
em quantidades quantificdveis, ou seja, superior aos
limites de quantificacdo do método, na amostra
destinada ao consumidor final, a amostra nao atende os
requisitos estabelecidos na INSTRUCAO NORMATIVA - IN
N° 211, DE 1° DE MARCO DE 2023, que nao autoriza o
uso de diéxido de enxofre, sulfitos, bissulfitos ou
metabissulfitos em molhos conforme ANEXO Il - Lista de
aditivos alimentares autorizados para uso em alimentos
e suas respectivas funcoes tecnoldgicas, limites maximos
e condicoes de uso, item 13.4 Molhos nao emulsionados.

Cabe ressaltar que esta unidade analitica, ndo procedeu
andlise da matéria-prima citada na manifestacao, tao
pouco nos outros ingredientes utilizados na producao,
portanto nao podemos proceder com parecer sobre tal.
Entretanto destacamos que em andlises periédicas de
produtos similares, nao fica constatada a presenca de
sulfitos em todos os molhos que possuem polpa de alho.
Além disso, o produto em questao possui outros
ingredientes que poderiam carrear o sulfito por
transferéncia, e este nao estd autorizado para este
produto, de acordo com a legislacao vigente

Em recurso, a empresa argumentou que é provavel
gque a presenca de Dioxido de Enxofre identificada na analise
decorreu de reacao quimica durante a metodologia de analise
conduzida pelo LACEN-DF, denominada Monier-Willians,

A Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacdao Sanitaria
de Alimentos - COALI questionou a GELAS sobre as limitacdes do
método Monier-Willians para analise de aditivos contendo
enxofre em alimentos a base de alho, que em resposta afirmou
que:

(...) de acordo com a Lei 6.437/1977 (art. 27, § 79), no
rito da analise fiscal, o fabricante poderia ter sugerido a
adocdo de outro método de analise na pericia de
contraprova, diferente do método empregado na andlise
fiscal condenatéria. Porém, nao foi identificado nos autos
pedido de anadlise de contraprova por parte do fabricante,
indicando a adogdo de outro método. (...)

Dessa forma, considerando o principio da precaucao,



0 nao cumprimento dos requisitos técnicos e a nao conformidade
classificada como de ALTO RISCO SANITARIO, uma vez que em
eXCesso OuU para pessoas sensiveis pode causar reacdes adversas,
principalmente respiratérias e alérgicas, por isso seu uso é
controlado por legislacao e deve sempre ser informado no rétulo
do alimento, esta relatoria ratifica o entendimento da area
técnica

3. VvVOTO

Pelo exposto, voto FAVORAVELMENTE a retirada do
efeito suspensivo do recurso administrativo contra a publicacao
da Resolucao-RE n° 2.524/2025, que determina o recolhimento e
a suspensao de comercializacao, distribuicao e uso do lote n°® 29,
validade.: 01/2026, do produto Molho de alho, marca Qualita da
empresa SAKURA NAKAYA ALIMENTOS LTDA, considerando o
Laudo de Analise Fiscal Definitivo n? 275.1P.0/2025, emitido por
LACEN-DF, que apresentou resultado insatisfatério nos ensaios de
determinacao de diéxido de enxofre e pesquisa quantitativa de
dioxido de enxofre, sendo detectada a presenca de 20,4 mg/kg
de diéxido de enxofre (expresso como SO3).

Este é o voto que encaminho adeliberacao e decisao
por esta Diretoria Colegiada, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico
Augusto de Abreu Fernandes, Diretor Substituto, em
i 25/08/2025, as 14:38, conforme horario oficial de Brasilia, com
;{gli j fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletrbnica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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